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悪生存期間を後ろ向きに検討した．患者背景は，年齢中央値 63 歳（39 ～ 80 歳），女性 24 例
（31.6％），performance status（PS）0 ～ 1 が 61 例（80.3％），組織型は腺癌 57 例（75.0％），
非喫煙者 17 例（22.4％）であった．セカンドライン化学療法で使用した薬剤は，ドセタキセ
ル単剤あるいはその併用療法 51 例，ゲフィチニブ 15 例，その他の治療 10 例であった．ドセ
タキセル，ゲフィチニブ，その他の治療の奏効率，生存期間中央値，無増悪生存期間中央値











効性を比較するために 1996 年～ 1999 年に Eastern 
Clinical Oncology Group で施行された第 III 相試験
では，プラチナ併用療法の中間生存期間は7.4～ 8.2
か月であった2）．しかし，同グループで 2001 年～





標準治療は存在せず，主に best supportive care





















となったのは 2007 年で，それ以前は EGFR遺伝子
変異に拘らず薬剤を選択していた．IPASS 試験で
は遺伝子変異不明例が 60％以上含まれていた10）．
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Table 1 に示す．年齢中央値は 63 歳（39 ～ 80 歳），
女性 24 例（31.6％），PS 0 ～ 1 が 61 例（80.3％），





をTable 2 に示す．D群が 51 例（67.1％），G群が




G群 6 例（40％），O群 7 例（70％）で受けていた
が統計学的有意差を認めなかった（P＝ 0.087：G
群，P＝ 0.747：O群）．3 次治療の奏効率は，D群
が 12％（4/33），G 群が 16％（1/6），O 群が 14％
（1/7）であったが統計学有意差を認めなかった
（P＝ 0.75：G 群，P＝ 0.87：O 群）．初回化学療法












認めなかった（P ＝ 0.94：G 群，P ＝ 0.94：O 群）
（Table 3）．
　セカンドライン化学療法後の中間生存期間は，全
例では 9.0 か月で，治療薬剤別では，D群 9.6 か月，
G群 4.2 か月，O群 23か月で，O群で長い傾向であっ
たが，統計学的有意差を認めなかった（P＝ 0.071）
（Fig. 1）．中間無増悪生存期間は，全例では 2.3 か
月で，治療薬剤別ではD群 2.3 か月，G群 2.3 か月，
O 群 1.7 か月で，統計学的有意差を認めなかった
（P＝ 0.493）（Fig. 2）．










Stage at initial （IIIA/IIIB/IV） 9/20/47
Stage at relapse （IIB/IIIA/IIIB/IV） 2/4/13/57
First-line chemotherapy
    Nedaplatin＋Paclitaxel 12
    Nedaplatin＋Gemcitabine 25
    Cisplatin＋Vinorelbine 28
    Carboplatin＋Vinorelbine 4
    Others 7
Previous  thoracic radiation therapy （yes/no） 37/39
Response to the ﬁ rst-line chemotherapy
    CR 0
    PR 40
    SD 17
    PD 14
    NE 5
Table 2　Patients characteristics according to the chemotherapy regimen




（n＝ 51） （n＝ 15） （n＝ 10）
Age （70 ≧ /70 ＜） 11/40 6/9 0.15 1/9 0.40
Gender（male/female） 40/11 7/8 0.02 5/5 0.06
PS（0/1/2/3） 6/34/9/2 1/10/1/3 0.68 4/6/0/0 0.11
Pathology（ad/sq/others） 36/12/3 15/0/0 0.02 6/2/2 0.51
Smoker/non-smoker 45/6 8/7 0.003 6/4 0.03
Stage at initial （IIIA/IIIB/IV） 7/12/32 0/5/10 0.80 2/3/5 0.66
Stage at relapse （IIB/IIIA/IIIB/IV） 0/3/9/39 0/0/4/11 0.06 2/1/0/7 0.66
Response rate to the ﬁ rst-line chemotherapy （％） 62.5 21.4 0.01 77.8 0.38
3rd line chemotherapy （yes/no） 33/18 6/9 0.08 7/3 0.74
  D group : Docetaxel single agent therapy or doublet therapy　G group : Geﬁ tinib　O group : Other therapy
Table 3　Response rate
D group G group O group Total
（n ＝ 51） （n＝ 15） （n＝ 10） （n＝ 76）
Number （％） Number （％） Number （％） Number （％）
Complete response 0 （0） 0 （0） 0 （0） 0 （0）
Partial response 3 （5.9） 3 （20.0） 2 （20.0） 8 （10.5）
Stable disease 27 （52.9） 6 （40.0） 4 （40.0） 37 （48.7）
Progressive disease 19 （37.2） 4 （26.7） 4 （40.0） 27 （35.5）
Not evaluable 2 （3.9） 2 （13.3） 0 （0） 4 （5.3）
D group: Docetaxel single agent therapy or doublet therapy　G group: Geﬁ tinib　O group: Other therapy








Fig. 1　 shows overall survival from the second-line che-
motherapy estimated with the Kaplan-Meier 
method. The median survival time （MST） was 
9.6 months in group D, 4.2 months in group G, 
and 23.0 months in group O, respectively.
Fig. 2　 shows progression-free survival （PFS） time es-
timated with the Kaplan-Meier method. The 
median PFS time was 2.3 months in group D, 
2.3 months in group G, and 1.7 months in group 
O, respectively.
Table 4　Univariate analysis for overall survival and progression-free survival
MST P value median P value
Age
    ≧ 70  4.2 0.21 2.5 0.84
    ＜ 70 10.1 1.9
Sex
    male  9.0 0.58 2.3 0.97
    female  6.8 1.9
Performance status
    0 or 1 10.5 ＜0.01 2.3 0.04
    2 or 3  3.8 1.5
Pathology
    adenocarcinoma  6.7 0.29 2.3 0.49
    non-adenocarcinoma 10.6 1.8
Smoking status
    smoker  9.6 0.68 2.3 0.97
    never smoker  6.7 2.3
Stage at initial
    IIIA or IIIB  6.8 0.25 2.4 0.50
    IV 10.5 3.6
Stage at relapse
    IIB, IIIA or IIIB  6.8 0.35 2.3 0.36
    IV 10.8 4.0
Eﬃ  cacy of ﬁ rst-line chemotherapy
    CR or PR  7.9 0.50 1.8 0.38
    SD or PD  6.8 3.1

















異陽性例に対し，EGFR-TKI の奏効率は 70～ 80％，
中間生存期間は 24 か月で，従来の殺細胞性抗癌剤
の治療成績を上回ることが報告されている15，16）．
Itaya らの報告は，全例が PS 0 ～ 1 で，非喫煙者
の割合が 31％であるのに対し，われわれの検討や
Papat らの報告は，PS 3 までを対象とし，非喫煙





臨床試験での成績の奏効率 6.7 ～ 12.6％，中間生存
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　Abstract 　　 The aim of this study was to evaluate the response rate, survival time, and progression-
free survival （PFS） time of second-line chemotherapy in patients with relapsed advanced non-small cell 
lung cancer （NSCLC）.  Between January 1998 and December 2006, of 253 patients with advanced NSCLC 
who received platinum-based ﬁ rst-line chemotherapy and it recurred, 76 patients who received second-
line chemotherapy were retrospectively analyzed.  The median time from the ﬁ rst-line chemotherapy to 
the second-line chemotherapy was 3.4 months.  Of these 76 patients, 51 patients received docetaxel-based 
chemotherapy, 15 patients received geﬁ tinib, and 10 patients received other chemotherapies.  Response 
rates （RR） for docetaxel-based chemotherapy, geﬁ tinib, and other chemotherapies were 5.9％, 20％, and 
20％, respectively.  Median survival times and median PFS times for docetaxel-based chemotherapy, geﬁ -
tinib, and other chemotherapies were 9.6 months and 2.3 months, 4.2 months and 2.3 months, and 23 
months and 1.7 months, respectively.  There were no signiﬁ cant diﬀ erences in RRs, survival times, and 
PFS times.  Performance status was signiﬁ cantly associated with survival time after recurrence.  In con-
clusion, three types of chemotherapies showed similar eﬀ ectiveness as second-line chemotherapy in pa-
tients with advanced NSCLC.
Key words :  relapse, non-small cell lung cancer, second-line chemotherapy, docetaxel, geﬁ tinib
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